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§ 19d ChemG — Erganzende Vorschriften

Chemikaliengesetz
Stand: 24.11.2023 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Die GLP-Bundesstelle im Bundesinstitut flir Risikobewertung hat zusatzlich folgende Aufgaben:

1. Entgegennahme und Weiterleitung von Informationen oder sonstige Mitwirkungsakte der
Mitgliedstaaten, sofern fiir die Durchfiihrung der Richtlinie 2004/9/EG oder sonstiger Vorschriften des
Unionsrechts lber die Gute Laborpraxis oder im Hinblick auf Verpflichtungen aus internationalen
Vereinbarungen uber die Gute Laborpraxis erforderlich,
2. Erstellung, Fuhrung und Fortschreibung des Verzeichnisses nach § 19c Absatz 2,
3. fachliche Beratung der Bundesregierung und der L&nder, insbesondere bei der Konkretisierung der
Anforderungen an
a) die Sachkunde und die Zuverlassigkeit der mit der Durchfiihrung der Priifungen betrauten
Personen,
b) die Beschaffenheit und die Ausstattung der Prifeinrichtungen und Prifstandorte,
c) die Laborpraxis, z. B. die Beschaffenheit der Prufproben, die Durchfiihrung und
Qualitatskontrolle der Prufungen und Phasen von Prifungen,
d) die Gewinnung und Dokumentation von Daten,
e) die Uberwachung der Einhaltung der Grundsatze der Guten Laborpraxis,
4. fachliche Beratung der Bundesregierung im Rahmen von Konsultationsverfahren mit der
Europaischen Kommission und anderer Mitgliedstaaten der Européischen Union,
5. Mitwirkung bei dem Vollzug von Vereinbarungen Uber die Gute Laborpraxis mit Staaten, die nicht
Mitglied der Européischen Union sind, einschlief3lich
a) der Mitarbeit in Gremien zu diesen Vereinbarungen,
b) der Durchfihrung von Inspektionen, der Teilnahme und Mitarbeit bei solchen Inspektionen im
Geltungsbereich dieses Gesetzes und in anderen Staaten,
6. die Weiterleitung von Informationen nach § 19b Absatz 3
a) an die Europaische Kommission geman Artikel 5 Absatz 2 der Richtlinie 2004/9/EG,
b) zur Durchfuihrung internationaler Vereinbarungen tber die Gute Laborpraxis an die OECD und
an Staaten, die nicht Mitglied der Européischen Union sind.
(2) Vorbehaltlich des § 19c Absatz 1 gilt fur den Austausch von Informationen zwischen der
GLP-Bundesstelle im Bundesinstitut fiir Risikobewertung und den zustéandigen Behérden der Lander § 22
Satz 1 und 2 entsprechend. Die GLP-Bundesstelle im Bundesinstitut fuir Risikobewertung leitet die
Informationen tber die Nichteinhaltung der GLP-Grundsétze, die sie von auslandischen Staaten in den
nach § 19b Absatz 2 einer GLP-Bescheinigung gleichgestellten Fallen erhalt, unverziglich an die
zustandigen Bewertungsbehoérden weiter.

(3) Die Bundesregierung wird erméachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates zur
Weiterentwicklung der Guten Laborpraxis die Anhange 1 und 2 zu andern.

(4) Die Bundesregierung erlasst mit Zustimmung des Bundesrates allgemeine Verwaltungsvorschriften
tiber das Verfahren der behordlichen Uberwachung.
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